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2. This REPORT consists of a total of . 
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70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT)- 



These annexes consist of a total of. 



sheets. 
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Intca^^Bal application No. 

PCT/FR2003/001863 



L Basis of the report 



1 . With regard to the elements of the international plication:* 
the intmational application as originally filed 

die description: 



1-18 



, as originally filed 
, filed with the demand 



, filed with die letter of 



the claims: 



1-3 



4-12 



^, as originally filed 

, as amraded (toge&er witfi any statement under Article 19 

, filed with the demand 



, filed with the letter of 



I I die drawings: 



, as originally filed 

» filed with the demand 



..filed with die letter of 



I I the sequence listing part of the description: 



, as originally filed 

filed with the demand 



filed widi the letter of 



2 With regard to die language, all die elements maiked above were available or fimiished to this Authority in die language in which 
^ die intemational application was filed, unless odierwise indicated under tins item. 

Tliese elements were available or fiimished to diis Audionty in die foUowmg language wmcn is 

I the language of a translation furnished for die purposes of intemational search (under Rule 23.1(b)). 

I die language of publication of die intemational application (under Rule 48.3(b)). 

die language of die translation fiimished for die purposes of intemational prelimmary examination (under Rule 55.2 and/ 

or 55.3). 

Wiih regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in die intmiational application, die intemational 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

I I contained in the international education in written form. 

I I filed togedier widi the intemational application in computer readable form. 

I I furnished subsequentiy to this Authority in written form. 

I I fiimished subsequentiy to diis Audiority in computer readable form. 

□ nie statement tiiat die subsequently fiimished written sequence listing does not go beyond die disclosure in die 
intemational supplication as filed has been furnished. 

□ The statement tiiat die information recorded in computer readable form is identical to die written sequence listing has 
been finmished. 

I I The amendments have resulted in the cancellation of: 

I the description, pages 

I die claims, Nos. , . 

I die drawings, she^fig . 



□' TOs report has been established as if (some of) die amendments had not been made, since diey have been considered to go 
beyond die disclosure as filed, as indicated in die Siq>planental Box (Rule 70.2(c)).** 

♦ Replacement sheets whidi have been famished to the receiving Office in response to ^^"^^^ 
in this report as "originaify filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70,16 
I and70J7). ^ . 

\**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item I and annexed to this reporL 
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V. Ironed stetement nnder Article 35(2) with regard to novelty, Inventive step or indnstrial appMcabiUty: 

otatioiis and explanations supporting sacb statement | 


1, Statement 






NovelQ^CN) Claims 1-10, 12 YES | 




Claims 


11 NO 1 


Inventive step (IS) Claims 1*/ 2-5, 6*, 7-10 YES | 




Claims 1*, 


6*, 12 NO 


Industrial q)pIicability(IA) Claims 1 






Claims 


NO 1 


2. Citations and explanatiras 




1. 


Technical fxeld: 

- c«nposlte prosthe-klc dLnplants. 




2. 


Closest prior art: 






Document EP 0 274 898 A (Dl) describes an implant, 

which includes J 




• a textile substrate (Dl: page 3, lines 8-10; 

claim 3) coated with a freeze-dried material (the 
preamble of claim 1) , 




the corresponding method for producing said implant 
(Dl: claim 9) and the use of a freeze-dried material 
as a coating for a prosthetic implant in order to 
promote bonding of said implant to biological tissue 
(Dl: page 2, line 51 to page 3, line 11). 


3. 


Drawback : 






According to document Dl, it is implant rigidity 
which is influenced by the freeze-dried polymer 
composition, while the ability to be integrated into 
the tissues remains unchanged. 
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4. 



Stated problem: 



The problem of providing an easy-to-produce, 
lightweight prosthetic implant having a surface that 
positively influences cellular infiltration. 



According to claim 1, the freeze-dried material that 
at least partially coats the surface of the implant 
contains / as the main component thereof, one or more 
of the following active substances or derivatives 
thereof: hyaluronic acid, alginates, polypeptide, 
and polycaprolactone. By analogy, the implant 
production method as per claim 6 includes a step of 
f reeze-drying these substances - 

6. Inventive step [EPC Article 56] : 

Even though an anti-adhesive barrier consisting of 
freeze-dried hyaluronic acid is already known from 
document WO 01/06973 A (D3) (see claim 1 of document 
D3) , it is not considered to be obvious, in view of 
the stated problem, to use the other ^^active" 
substances (alginates, polypeptides and 
polycaprolactone) to modify the implant known from 
Dl. 

By analogy, the subject matter of claim 6 is 
considered to be inventive in so far as it relates 
to the substances '^alginates, polypeptides and 
polycaprolactone'' • 

Dependent claims 2-5 and 7-10 include inventive 



5. 



Solution - Novelty [EPC Article 54 (1) ] : 



FonnPCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 



INTERNATIONAL PREL^H ARY EXAMINATION REPORT 



In^^^Eal plication No. 
PC^TR 03/01863 



modifications to the prosthetic implant and the 
production method therefor. 

7. Lack of novelty [PCX Article 33(2)]; 

Since document Dl describes the use of a freeze- 
dried material as a coating for a prosthetic implant 
in order to promote bonding of said implant to 
biological tissue (Dl: page 2, line 51 to page 3, 
line 11} , all of the subject matter of claim 11 is 
anticipated by the prior art. 

8. Lack of inventiveness [PCT Article 33(3)]; 

As mentioned above, the alternative of a freeze- 
dried hyaluronic acid does not involve an inventive 
step in light of the combination of dociaments Dl and 
D3 (see point 6, above) . 

What is more, a person skilled in the art is well 
aware that such a porous prosthetic implant can be 
used to repair all kinds of hernia, see, for 
example, claim 31 of dociunent WO 00/16822 (D2) . As 
a result, it would be obvious for a person skilled 
in the art to use the implant of document Dl with a 
corresponding effect (mechanical stability and cell 
repair) to treat hernias and eventrations, as 
proposed in D2. It follows that the subject matter 
of claim 12 cannot be considered to be inventive. 

9. Requirements with respect to form; 

In order to fulfil the requirements of PCT Rule 
5.1(a) (ii), the description should have cited 
documents Dl and D3 and indicated the relevant prior 
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art disclosed in said docviments. 
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(article 36 et r^gle 70 du PCT) 
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Rdf^rence du dossier du ddposant ou du 
mandataire 



Demande Internationale No. 
PCTyPR 03)01 863 



POUR SUITE A DONNER jS^nSl^^^^ 



il^ion du 
i wuldro P i 



cJ'exEune i 



Date du d6p6t International gourAnols^nde) 
18.06.2003 



Date de prtorttd QourAnots^n6e) 
18.06.2002 



Classification Internationale des brevets (CIB) ou & la fols classification natlonale et CIB 
A61F2A)0 



D6posant 

COMPAGNIE DE RECHERCHE EN COMPOSANTS... et al. 



2. 



Le present rapport d'examen prilimlnaire international 6tabli par l^dministaration cha,^6e de rexamen pr6liminalre 
iTrternatonal. eWt transmls au d6posant conform6ment a I'article 36. 

Ce RAPPORT comprend 5 feuilles, y compris la prisente feullle de couverture. 

des Instructions adminlstratives du PCT). 
Ces annexes comprennent 2 feuilles. 



Le present rapport contlent des indications et les pages correspondantes relatives aux points suivants : 

Base de {'opinion 
Priority 

Absence de formulation d'opinion quant ^ ia nouveaut§. l'activlt§ Inventive et la 
possibility d'appllcation industrielle 
Absence d*unit§ de I'lnvention 

Declaration motiv^e selon la r6gle 66.2{a)(l,) quant la "P"^^,^^^^^^^ P^^'*'''^ 
^application industrielle; citations et explications k I'appui de cette declaration 

Certains documents cites 
In-egularites dans la demande internatlonaie 
Observations relatives h la demande Internationale 



1 




11 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Date de presentation de la demande d'examen pr6llmlnalre 
intematlonale 

16.01.2004 



Norn et adresse postale de radminstrafion charg6e de Vexamen 
preilmlnaire Intemational 

Office europ6en des brevets 
D-80298 Munich 

T6I. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Date d*ach&vement du present rapport 
27.08.2004 



Fonctionnaire autorlse 
Merte. B 

N** de t6I6pTione +49 89 2399-2851 
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RAPPORT D'EXAMEN . , ^ onT/PO n-^iniftR-^ 
PR^LI MINAiRE INTERNATIONAL Demande Internationale n" PCT/FH 0 Cb J 

I. Base du rapport 

1 Pn n« nni roncsme les elements de la demande Internationale (les feuilles de remplacement qui ont 4t4 
' femteesdf^^icepSu^^^ k una invitation faHe confbrm4ment d rarticle 14 sont cons,d4r6esdans 

te7^nt^^n imme %nitialement d6pos6es' at ne sont pas jointas en annexe au rapport pwsqu'elles ne 
condennent pas de modifications (ritgles 70. 16 et 70.17)) : 



Description, Pages 

^ 3 telles qu'initialement dSpos^s 
Revendications, No. 

^ .3 telles qu'initialement d6pos6es 



4-12 



telles que modifides (accompagn4es, le cas 6cheant d'une 
declaration) en vertu de I'article 19 



Dessins, Feuilles 

telles qu'initialement d6pos6es 

o Fn ce aui conceme la languo. tous les 6l6ments Indiques ci-dessus 6taient k la disposition de Ijadministration 
tu lui ont S SSs dansTJngue dans laquelle la dSmande internatlonale a 6te d6pos6e. sauf indication 
contraire donn6e sous ce point. 

Ces 6l6ments 6taient k la disposition de I'admlnistration ou lui ont 6t6 remis dans la langue suivante: .qui est: 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche Intemationale (selon la rfegle 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande intemationale (selon la r6gle 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen pr61iminaire intemationale (selon la r6gle 55.2 ou 
55.3). 

Fn r*» oui conceme les sequences de nucleotides ou d'acide aminesdivulgutes dans la demande 
fn?emXn^r(re cis 1^^^^^^ pr6liminaire intemationale a 6X6 effectue sur la base du I«tage des 

Sequences : 

□ contenu dans la demande intemationale, sous forme 6crlte. 

□ d§pos6 avec la demande intemationale. sous forme d6chiff rable par ordinateur. 

□ remis ult6rieurement a I'administration, sous forme ecrite. 

□ remis ult6rieurement k I'administration. sous fomne dechiffrable par ordinateur. 

□ La dSclaration. selon laquelle le listage des s6quenoes par 6crit et fourni ulterieurement ne va pas au-deli 
de la divulgation faite dans la demande telle que d6posee. a §t§ foumie. 

□ La declaration, selon laquelle les informations enregistr6es sous dechiffrable par ordinateur sont identiques 
a celles du listages des sequences Pr6sente par ecrit, a et6 fournie. 

4. Les modifications ont entraine Tannulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, nos : 

□ des dessins, feuilles : 
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5 □ Le present rapport a 6t§ formul§ abstraction fa'rte (de certaines) des nnodifications, qui ont 6t6 consid§r6es 
comme allant au-del& de I'exposd de I'lnventlon tel qu'il a 6te d6pos6, comme il est indiqu6 ci-apr§s (r6gle 

70.2(c)) : 

(Toute feuille de remplacement comportant des modifications de cette nature doit Stre indiqu6e au point 1 
et annex6e au present rapport.) 

6. Obsen^ations compiSmentaires, le cas dch6ant : 



V. Declaration motivee selon i'articfe 35(2) quant a la nouveaute, Tactivite inventive et la possibilite 
d'application industrielle; citations et explications li I'appul de cette declaration 

1. Declaration 
Nouveaut§ 



Oui: Revendications 1-10,12 

Non: Revendications 1 1 

Oui: Revendications 1*,2-5,6*,7-10 

Non: Revendications 1*,6*,12 

Possibility d'application industrielle Oui: Revendications 1-12 

Non: Revendications 



Activity Inventive 



2. Citations et explications 
voir feuille separee 
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PRgLiMlNAIRE INTgRNATlONAL- FEUILLE SEPAREE 

Seetion V: 

1. Domaine technique: 

les implants prothetiques composites. 

2 L'etat de la technique le plus proche: 

Le document D1 =: EP0274898A d§crit un implant, qui comprend 

- un support textile (D1 : p. 3, 1. 8-10; rev. 3) rev§tu par un lyophiiisat 

(preambule de la rev. 1), 
le proc6d6 correspondent de fabrication de I'implant (D1: rev. 9) et I utilisation 
d'un lyophiiisat en tant que rev§tement d'un implant proth6tique favorisant un 
collage du dit implant k un tissu biologique (D1: p. 2, 1. 51 - p. 3, 1. 11). 

3. Disavantage: 

Selon le document D1 c'est la rigidite de I'implant qui est influenc^e par la 
composition de polymeres lyophilis^es. la faculte d'etre int6gree dans les tissus 
restant unchangee. 

4. Probleme pose: 

realisation d'un implant prothetique I6ger facile k produire dont la surface 
influence I'infiltration c6llulalre de maniere positive 

5 Solution - Nouveautd [Article 54(1) CBE]: 

' Selon la revendication 1 le lyophiiisat qui revSte la surface de I'implant au moms 
partiellement comprend en tant que composant prinicpal une ou plusieurs des 
substances actives, ou des derivees des substances, acide hyalurique alginates, 
polypeptide, polyprolactone. En analogie. le proc6de de fabrication de I implant 
selon la revendication 6 comprend I'etape de lyophllisation de ces substances. 

6 Activlte inventive [Article 56 CBE]: 

■ Quoiqu'une barrifere anti-adh^sive form6e par un lyophiiisat d'acide hyaluronique 
soit dej^ connue du document D3: WO01/06973A (voir la revendication 1 du 
document D3). il n'est pas consid6r^ comme Evident d'utiliser les autres 
substances "actives" (aliginates. polypeptides, polycaprolactone) pour modifier 
I'implant connudeDI en vue du probleme pos6. 

En analogie I'object de la revendication 6 est considere comme inventif en ce qui 
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conceme 



les substances "aUglnates. polypeptides, polycaprolactone". 



Les revendicatlons dependantes 2-5 et 7-10 comprennent des modifications 
inventives de I'implant prothetique et de son precede de fabncation. 



Comme le document D1 d^crit I'utilisation d'un lyophiiisat en tant que revetement 
d-un implant prothetique favorisant un collage dudit implant ^ un tissu b.olog.que 
(D1: p. 2, 1. 51 - p. 3, 1. 11) I'objet de la revendlcation 11 est enti&rement 
ant6rioris6 par '6tat de la technique. 

j:eI.irnroi-dessuL:.41rna,;ve d'^n lyophiiisat dfaclde '•hya1-™.ue 
manche d'actlvitS inventive en vue d'une combinaison des documents D1 et D3 

De pll'i'rhomme du metier salt blen qu'un tel Implant prothetique poreux peut 
mre utilise pour r^parer les hemles de toutes sortes, voir p e. la 
du document D2=: WOOO/16822. II est done Evident pour I homme du rnMier 
d'appllquer I'implant du document D1 . aveo un effet correspondant (stebiW6 
mSoanique et rehabilitation cellulaiie), pour cure de hemie ou d evertration 
^mme propose par D2. II s'ensuH que fobjet de la «vendicaUon 12 ne peut etm 
considers comme inventif. 

auraient dQ §tre cit6s dans la description en indiquant l'6tat de la technique 
ant6rieure pertinent expos6 dans ces documents. 
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4- Implant prothStique composite (1) selon I'une des revendications 1^3 
caraGt6i1s§ en ce que ledit support textile (2) est obtenu k partir de fils 
oholsis dans le groupe suivant : 

- fils en polyester monobrin ou multibrins, 

5 * fils en poiypropyidbe monobrin ou multibrins. 

5 - Implant (1) selon Tune des revendications pr6c6dentes caract§risd en ce 
qu'il fonme une prothdse pour cure de hemie ou d'ilventration. 

6- Proc§d§ de fabrication d'un implant proth6tique composite (1) dans 
iequei on impregne un support textile (2) avec une solution d'un premier 
10 mat§rlau /biocompatible, ledlt proc6d§ cbnriprenant une 6tape de 
' lyophliisation dudit premier matdriau biocompatible se ddroulant apr§s 
r6tape dimprfegnatlon, caract6ris6 en ce que le premier mat^riau 
biocompatible comprend, en tant que composant principal, une ou 
plusieurs des substances sulvantes, et/ou un ou piusieurs-des dSrivds 
1 5 des substance.s suiyantes : 

- aclde hyaluronique, 
" alginates, 

- polypeptide, , . 

- polycaprolactone. 

20 7- Proc§d§ selon la revendication 6 caracteris§ en ce qu'il comprend, 
post§rieurement a r§tape d1mpr§gnafion et prealablement a Tetape de 
lyophilisation, une §tape de versement, dans laquelle on verse une 
solution d'un deu)d§me mat^riau bioconripatibte sur le support textile 
impregne. 





B - Proc§d§ selon la revendication 6' caract6ris6 en ce qu'll comprend. " 
post^rieurement ii r§tape d'impfegnation et prealablement d t'etape de 
lyophilisation, une 6tape d'enductlon dans laquelle on enduH le support 
textile impregn§ d'une couche d'une solution d'un troisi^me mat(§riau 
biocompatible. 

9 - Proo6d6 selon I'une des revendications 6^8. caract§ris6 en ce qu'il 

comprend une 6tape d'§talement, dans laquelle on Stale sur le plateau 
du iyophiilsateur utilise dans I'Stape de lyophilisation une couche d'une 
solution d'un quatrlSnne matSriau biocompsitible, puis on place centre 
oette couche le support textile (2) impr§gn§ de la solution du premier 
. matSriau biocompatible. \ 

10 -Proems selon fune des revendications 6 i 9 caractSrise en qu'il 

comprend une Stape de s§<^age du support textile. imprSgn^ se 
d§roulant cons§cutivement d 1'Stape d'imprSgnation. 

11 -UtilisatioB d'un lyophilisat en tant que revStement d'un inriplant 

pfothfetlque favorisant un collage dudit implant. un tissu biotogique. 

12 -Utilisation confonme d la revendication 11" caract6ris6e en ce que 
I'impiant proth6tique est un implant pour cure de hernie ou d'6ventration. 



